Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) somatropinu dospél vybor CHMP k témto védeckym

zavérum:

VSechny pfipravky:

Na zakladé dostupné literatury jsou béhem zahajovaci a udrzovaci faze 1é€by u zen s intaktni osou
hypotalamus-hypofyza-gonady a 1é¢enych peroralnimi estrogeny obecné potiebné vyssi davky. Proto
mize predepisujici 1ékar u pacientek k dosazeni ekvivalentni klinické a biochemické odpovéedi

V porovnani s muZzi potfebovat zvazit upravu davky.

Omnitrope (drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz), Zomacton a piidruzené ndzvy (drzitel rozhodnuti
o registraci: Ferring), Norditropin a pfidruzené nazvy (drZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk),
Genotropin a pfidruzené nazvy (drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer)

Na zakladé dostupné literatury miZze byt osa hypotalamus-hypofyza-nadledviny béhem 1é¢by
rustovym hormonem u pacientti s nedostatkem riistového hormonu, u kterych predtim deficit na této
ose nebyl zjistén, ovlivnéna a miZe byt potieba ji znovu vysettit. Pokud je to nutné, ma se zahdjit
substituce glukokortikoidti. Kromé toho u pacientq, kteti jiz glukokortikoidni substitu¢ni 1é¢bu uzivaji,
muze byt potfeba po zah4jeni 1é¢by somatropinem davku substitucni 1€cby upravit.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavérn tykajicich se somatropinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych pripravkl obsahujicich somatropin zdstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Do informaci o pfipravku dotéenych piipravku by mély byt dopln€ny nize uvedené informace, pokud
V nich jiz nejsou zahrnuty.

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi Souhrnu udaja o piipravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text peskrtnuty)

- Bod 4.2
Informace o davkovani dotéenych 1é¢ivych piipravki je tieba doplnit nasledujicim zpisobem:
Zeny mohou vyZadovat vy$si davky neZ muZi, pfi¢em? muZi v pribéhu &asu vykazuji zvySujici

se citlivost vuéi IGF-1. To znamena, Ze existuje riziko, Ze Zeny, zejména na peroralni estrogenové
1é¢bé, budou poddavkovany, zatimco muzi budou lé¢eni nadmérné.

- Bod 4.4
Pro dotéené 1éCivé ptipravky je tfeba vlozit nasledujici upozornéni:

Nasazeni lé¢by somatropinem muze mit za nasledek inhibici 11HSD-1 a sniZeni sérové
koncentrace kortisolu. U pacienti 1ééenych somatropinem miiZze byt odhalen d¥ive
nediagnostikovany centralni (sekundarni) hypoadrenalismus vvzadujici substitu¢ni 1écbu
glukokortikoidy. Navic pacienti lé¢eni substitucni 1é¢bou glukokortikoidy pro diive
diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyZadovat po zahajeni 1é¢by somatropinem zvySeni
jejich udrZovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Soucasné pouziti s peroralni IéCbou estrogenem

Pokud Zena pouZivajici somatropin zahaji peroralni estrogenovou 1é¢bu, muze byt nutné zvysit
davku somatropinu, aby se udrZela hladina sérového IGF-1 v rozmezi normalnich hodnot
odpovidajicich véku. Naopak, pokud Zena lé¢ena somatropinem pi‘estane uzZivat peroralni
estrogenovou léébu, muZe byt nutné sniZit divku somatropinu, aby se piredeslo prebytku
rustového hormonu a/nebo nezadoucim uéinkum (viz bod 4.5).

- Bod 4.5
Informace o interakcich s dalsimi 1é¢ivymi piipravky je tieba pro dotcené 1é¢ive piipravky upravit

nasledujicim zptisobem:

Soucasna lécba glukokortikoidy sniZzuje riust podporujici uinek pripravku <jméno pripravku>.
Pacientim s deficitem ACTH ma bvt nahradni 1é¢ba glukokortikoidy peclivé upravena, aby se
predeslo inhibi¢nimu d¢inku na rust.

Riustovy hormon snizuje preménu kortisonu na Kortisol a muze odhalit dFive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zpusobit neicéinnost nizkvch davek substitu¢nich
olukokortikoidu (viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich peroralni estrogenovou substituci miiZze bvt k dosazeni cile 1é¢by nutna vyssi
davka rustového hormonu (viz bod 4.4).




Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi Pribalové informace (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text peskrtauty)

- Bod 2

Upozornéni a opatteni
Pted pouzitim somatropinu se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud dostavate substituéni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékaiem, jelikoZ
miuzZete potiebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek <jméno ptipravku>
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informuijte lékare zejména v pripadé, Ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) néktery z
nasledujicich 1éki. Vas 1ékai mozna bude muset upravit davku pripravku <jméno pripravku>
nebo dalSich 1éku:

- Peroralné (isty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony.
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